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Bei diesem Berich^ 

essssssss prafun9 beauftragten Beherds «* 35e:ffar d rr m '£ gem a S 

Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 6 Blatter elnschlieBIich dieses Deckblatts. 
AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dlese umfassen 

a. $L (an den Anmelder und das Internationale Buro gesandt) insgesam^latter; dabei handelt es sich um 

□ Blatter, die frOhere Blatter ersetzen, die aber aus den in Feld Nr 1 Pnnkt a ,.nn \m v,.^*,* ^ 
A"ffassung der Behorde eine Anle^g^^ 
.nternationalen Anmeldung in der ursprQnglich eingereichten Fassung hinausgeht. 

b. □ (nur an das Internationale BQro gesandt)i> insgesamt (bitte Art und Anzahl denties elektrnni^r h«n 



4. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: " ~ 

El Feld Nr. I Grundlage des Bescheids 

□ Feld Nr. II Prioritat 

□ Feld Nr. Ill eines Gutachtens Qber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche 

□ Feld Nr. IV Mangelnde Einheltlichkeit der Erfindung 

H Feld Nr. V ^e^ * nslcht,i <* *" Neuheit, der ertinderischen Tatigkeit 

una aer gewerblichen Anwendbarke.t; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

U Feld Nr. VI Bestimmte an gef Oh rte Unterlagen 

□ Feld Nr. VII Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

BI Feld Nr. VIII Bestimmte Bemerkungen zur international Anmeldung 
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Fejd Nr. I Grundlage des Berichts 



1. Hinsichtlich der Sprache beruht der Bericht auf der internationalen Anmeldung in der Sprache in der sie 
e.ngereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist & P racne > ln ^er s ie 

□ Der Bericht beruht auf einer Obersetzung aus der Originalsprache in die folgende Sprache 

be. der es s.ch um d.e Sprache der Ubersetzung handelt, die fQr folgenden Zweck eingereicht worden ist: 

□ internationale Recherche (nach Regeln 12.3 und 23.1 b)) 

□ Veroffentlichung der internationalen Anmeldung (nach Regel 12 4) 

□ internationale vorlaufige Prufung (nach Regeln 55.2 undybder 55.3) 

2. Hinsichtlich der Bestandteile* der internationalen Anmeldung beruht der Bericht auf (Ersatzblatter die dem 



Beschreibung, Seiten 

1 • 2 ' 4 " 24 in der ursprQnglich eingerelchten Fassung 

3 ' 3a eingegangen am 1 0. 1 2.2004 mit Schreiben vom 1 0. 1 2.2004 



Anspruche, Nr, 
1-13 



eingegangen am 10.12.2004 mit Schreiben vom 10.12.2004 
Zeichnungen, Blatter 

1/4 " 4/4 in der ursprQnglich eingereichten Fassung 

SequlSolotoll nzprotokD " Und/oder etwajgen ^azugehorigen Tabellen - siehe Zusatzfeld betreffend das 

3. □ Aufgrund der Anderungen sind folgende Unteriagen fortgefallen: 

□ Beschreibung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

4 ' S.fn2£tote? SS* iSt ° hne B f^ cks[cntj g un g (von einigen) der diesem Bericht beigefugten und nachstehend 
aufgehsteten Anderungen erstellt worden, da diese aus den im Zusatzfeld angegebenen Grander mZh 

f^TOl*f. B9h0rd8 ° ber ^ ^ der ursprQnglich ein|S 

□ Beschreibung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

* Wenn Punkt 4 zutrifft, konnen elnige oder alle dieser M&tt-t*r* mit- *<=>r d~ t 
"ersetzt" versehen werden. cLieser Blatter mit der Bemerkung 
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Feststellung 
Neuheit (N) 



Erfinderische Tatigkeit (IS) 



Ja: Anspruche 1-13 
Nein: Anspruche 

Ja: Anspruche 1-13 

Gewerbliche Anwendbarkeit (IA) Ja™ AnlpScht 1-13 

Nein: Anspruche: 



2. Unterlagen und Erklarungen (Rege! 70.7): 
siehe Beiblatt 




siehe Beiblatt 
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Zu Punkt V. 

Im vorliegenden Bescheid wird auf folgende Dokumente verwiesen: 

D1: US A 454201 3 
D2: JP A 71 17327 
D3: JP B 48030462 
D4: JP A 5245138 



1. Die mit Schreiben vom 10.12.2004 eingereichten Anderungen (Anspruche 1-13 und Beschreibung-Seiten 
3,3a) bringen Sachverhalte nicht ein, die im Widerspruch zu Artikel 34(2)(b) PCT uber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgehen. 



2. Der Gegenstand der Anspriiche 1-13 ist neu im Sinne von Artikei 33(2) PCT. 

2.1. D1 beschreibt Gele aus Polyvinylalkohol und daraus hergestellte Artikel, wobei die wassrige Losung eii 
Mischung aus mindestens zwei Polyvinylalkoholen mit verschiedenen Polymerisationsgraden und 
verschiedenem hohem Hydrolysegrad enthalt (Recherchenbericht). 

Die in D1 offenbarten Bereiche der Polymerisationsgrade sind ahnlich denen der vorliegenden Anspruche, 
und das PVA mit niedrigerem DP weist ein verschiedenen Hydrolysegrad (< 90%) auf, im Gegensatz dem 
vorliegenden Anspruch 1 . 

Deshaib ist der Gegenstand der Anspruche 1-13 neu gegenuber D1 . 

2.2. D2 beschreibt Gele aus Polyvinylalkohol und daraus hergestellte Artikel, wobei die wassrige Losung ein 
Mischung aus mindestens zwei Polyvinylalkoholen mit verschiedenen Polymerisationsgraden und einem 
Hydrolysegrad zwischen 65% und 95% enthalt (Recherchenbericht). 

Die in D2 offenbarte Bereiche der Polymerisationsgrade entsprechen nicht denen der vorliegenden 
Anspruche. 

Deshaib ist der Gegenstand der Anspruche 1-13 neu gegenuber D2. 

2.3. In D3 und D4 werden Gele eines Polyvinylalkohols mit niedrigem Polymerisatiosgrad beschrieben 
(Recherchenbericht). 

Es wird keine Mischung von mindestens zwei PVA mit verschiedenem DP in D3 und D4 offenbart. 
Deshaib ist der Gegenstand der Anspruche 1-13 neu gegenuber D3 und D4. 
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3. Die vorliegende Anmeldung erfullt die Erfordernisse des Artikels 33(1) PCT, weil der Gegenstand der 
Anspruche 1-13 auf einer erfinderischen Tatigkeit im Sinne von Artikel 33(3) PCT beruht. Die Grunde davon 
wurden von dem Anmelder mit Schreiben vom 10.12.2004 erklart. 

Das Dokument D1 wird als nachstliegender Stand der Technik gegenuber dem Gegenstand der Anspruche 1 - 
13 angesehen. Es offenbart eine Mischung aus mindestens zwei Polyvinylalkoholen mit verschiedenen 
Polymerisationsgraden und einem hohem Hydrolysegrad in einer wassrigen Losung (2.1 . oben). 

Der Gegenstand der Anspruche 1-13 unterscheidet sich daher von D1 dadurch, daB die PVA-Komponente 
definierte Polymerizationsgrade und gleichzeitig einen Hydrolysegrad hoher ais 95% aufweisen. 

In der vorliegenden Anmeldung zeigen die Beispieie und die Beschreibung, dass die Anwendung von 
mindestens zwei PVA mit DP, wie beansprucht, und einen Hydrolysegrad hoher als 95% zur Erhohung der 
mechanischen Festigkeit und des E-Moduls fuhrt (wie vom Anmelder im Brief von 10.12.2004 erklart). 
Die mit der vorliegenden Anmeldung zu losende Aufgabe kann somit darin gesehen werden, Geie aus 
Polyvinylakohol mit erhohter Festikeit und E-Modul herzustellen. 

Die in den Anspruchen 1-13 der vorliegenden Anmeldung vorgeschlagene Losung kann aus folgenden 
Grunden als erfinderisch betrachtet werden (Artikel 33(3) PCT). 

Keines der Dokumente D1-D4 offenbart oder macht Angaben zur Anwendung von mindestens zwei PVA mit 
DP und Hydrolysegrad wie beansprucht, urn die mechanischen Eigenschaften (d.h. erhohte Festigkeit und E- 
Modul) von Polyvinylakohol-Gelen zu verbessern. 

In D2 ist der Hydrolysegrad der PVA-Komponente niedriger als in der vorliegende Anmeldung. 

In D3 und D4 weisen die PVA mit niedrigen DP gute mechanischen Eigenschaften (z.B. Flexibility in D3) auf, 

trotzdem wird keine Mischung von mindestens zwei PVA, wie beansprucht, beschrieben. 

Deshalb ist der Gegenstand der Anspruche 1-13 erfinderisch gegenuber D1-D4. 



Zu Punkt VII!. 

Die Anmeldung erfullt aus den folgenden Grunden nicht die Erfordernisse des Artikels 6 PCT. 

1. Die Anspruche 2,9 entsprechen nicht den Erfordernissen des Artikels 6 PCT, weil der Gegenstand des 
Schutzbegehrens nicht klar definiert ist. In den Anspruchen wird versucht, den Gegenstand durch das zu 
erreichende Ergebnis zu definieren; damit wird aber lediglich die zu losende Aufgabe angegeben, ohne die fur 
die Erzielung dieses Ergebnisses notwendigen technischen Merkmale zu nennen. 
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2. Der AusdrOck "transparent" in Anspruch 1 1 ist unklar und entspricht keinem definierten Bereich 
(Prozentgehalt) dieser Eigenschaft. 

3. Das Verfahen und/oder die Bedingungen zur Messung des E-moduls, der Festigkeit, der Viskositat, der 
Polymerisationsgrade, der Anzahl der Kettenverzweizungen, des Hydrolysegrades, des Quellgrades und der 
Transparenz werden weder in den Anspruchen noch in der Beschreibung angegeben. 

4. In den Anspruchen 3 und 4 werden die anmeldungsgemassen Produkte durch das Verfahren zu ihrer 
Hestellung beschrieben. Diese Verfahrenseigenschaften beschranken jedoch nicht den Umfang der Produkt- 
AnsprQche and fiihren zu Unklarheiten. 

5. Die Ausdrucke "vorzugsweise, bzw, insbesondere, bevorzugter, am bevorzugtesten" begrenzen nicht die 
AnsprQche (Anspr. 2,7-10). 

6. In der Beschreibung sollten die erfindungsgemassen Beispiele und Vergleichsbeispiele gekennzeichnet 
werden. 
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Be, emem weiteren modifizierten Verfahren in US 4663358 wM die PVA-Lfisung mittels 
M,schungen von Wasser und organisohen Lbsungsmitteln, insbesondere DMSO her 
gestellt und dann bei -20-C gefroren. Anschliessend wird das emaltene Gel in Wasser 
gelagert um das DMSO grossteils 2U extrahieren, in der Atmosphere getrocknet und 
dann unter Vakuum getrocknet. um den Rest an DMSO zu extrahieren. Naoh Quellung 
der Proben in Wasser wurden PVAG erhalten, die eine Transparenz von bis 9 9% zeig- 
ten und Festigkeiten bis 5.6MPa aufwiesen. Solohe transpa ren te PVAG wurden for An- 
wendungen im Bereich Biomedizin und fur die Lebensmittelindustrie vorgesohlagen. 

Die JP 48-030462 offenbar, ein Verfahren zur Herstellung eines Poiyvinylalkohoi Gets 
wobe, e,ne Sorte eines Polyvinyialkohols Oder eines Polyvinylalkohl-Derivats mit W aS J 
ser venrtscht wird und zur Verstarkung von Kunststoff-Fasem (z.B. Rayon oder Viny- 
ion) beigemisoht werden. Das so gewonnene PVAG 1st ein Verbundstoff aus PVA und 
den Kunststoff-Fasem. Auoh bei diesem Verfahren erfolgt eine Kaltebehandlung bei - 
30-C Oder bei -40°C wShrend 24 Stunden. 

Die JP-5245138 beschreibt ein Verfahren zur Herstellung eines PVAG ebenfails unter 
Verwendung nur einer Sorte eines PVA, der zunachst in einem zumindest teilweise po- 
laren Lbsungsmittel geldst wird, die LOsung auf Raumtemperatur abgekohlt wird und 
schl,esslich in ein fur den PVA nur schwach Oder nioht losend wirkendes Medium go- 
bracht wird. Dumb dieses Verfahren wird ein wasseriges. weiches Ge. erhaiten, das als 
Ultraschall-Medium verwendet wird. 

Die JP-711327 besohreibt ein Verfahren zur Herstellung eines dOnnen Films fur den 
Transfemruck. Das Filmmateria, besteh, aus einem ersten PVA-Ha* m„ einem sehr 
hohen mittleren DP von mindestens 3200 sowie aus einem zweiten PVA-Ha-z mit ei- 
nem mittleren DP von weniger als 3200. Beide PVA-Harz haben einen Verseifungsgrad 
bzw. Hydroiysegmd DH von 65-95 mol%. Von einem Weichmaoher ist nioht die Rede 
Es ist fraglich, ob hier Oberhaut ein Gel gebildet wird. Der mit diesem Verfahren gewon- 
nene Film hat eine kurze Quetlungszeit bzw. Erwelchungszeit, wenn er auf einer Was- 
seroberflache schwimmt. 
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Die US-4542013 offenbart ein Polymer-Diffusionsmatrix und ein Verfahren zu ihrer Her 
stellung. Dieses Matrixmaterial enthalt eine erste PVA-Komponente mit einem Mofeku 
largewicht im Bereich von etwa 5.000 bis etwa 40.000 sowie eine zweite PVA 
Komponente mit einem Moleku largewicht im Bereich von etwa 90.000 bis etwa 
150.000, was DP-Bereichen von 1 14 bis 909 bzw. von 2045 bis 3409 entspricht. 

Wie erwahnt weisen die genannten Verfahren zur Herstellung von biokompatiblen 
PVAG die Gemeinsamkeit auf. dass von einer giessfahigen Losung ausgegangen und 
mindestens ein freeze/thaw Zyklus angewandt wird. Dem Fachmann ist bekannt dass 
mit der Konzentration Cp des eingesetzten PVA in der L6sung. mit zunehmendem Po- 
lymerisationsgrad DP und mit zunehmendem Hydrolysegrad die mechanischen Eigen- 
schaften der bei den diversen Verfahrensvarianten erhaltenen PVAG zunehmen Die 
Parameter Cp und DP konnen bei diesen Verfahren jedoch nicht unabhangig voneinan- 
der optimiert werden, da vorteilhafte hohere Polymerisationsgrade DP die Viskositat der 
Losung stark ansteigen lessen, sodass die Herstellung einer Losung problematisch wird 
und sie nicht mehr giessfahig ist. Maximale L6sungsviskositaten liegen im Bereich von 
10-000 mPas. Bsw. Mowiol 66-100, einer der hochstmolekularen kommerziell erhaltli- 
chen PVAs mtt einem Hydrolysegrad DH von 99.4mol% und einem Polymerisationsgrad 
DP von rund 4'500 weist bei einer Konzentration Cp von 10% bei Raumtemperatur be- 
reits d,e maximal verarbeitbare Viskositat von 10'000 mPas auf, bei 80°C liegt die limi- 
t.erende Konzentration Cp bei etwa 15%. Bei hohermolekularen PVA liegt die limitie- 
rende Konzentration noch tiefer. Dies ist ein wesentlicher Nachteil der bisherigen Ver- 
fahren. Ein weiterer Nachteil besteht in der langen Zeitdauer, welche die bisherigen 
Verfahren benStigen, ein einziger freeze/thaw Zyklus bsw. dauert mindestens 24h eine 
Dehydrierung durch Lyophi.isierung urn 10h, die Entfemung von organischen Losungs- 
m.tteln Tage. Insgesamt ist es wUnschenswert, habere Konzentrationen Cp verarbeiten 
zu konnen, einfachere und kUrzere Verfahren zu entwickeln, die mechanischen Eigen- 
schaften von PVAG zu verbessern (hohere Festigkeiten und E-Moduli) und Transpa- 
renz auch in reinen PVA-Wasser Systemen ohne die Beihilfe von organischen L6- 
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Polyvinylalkohol Gel, das mindestens einen Polyvinylalkohol der beiden Typen 
PVA1 und PVA3, ein Quellungsmittel sowie einen Polyvinylalkohl des Typs PVA2 
aufweist, wobei die Polymerisationsgrade DP von PVA1 und PVA3 > 1000 sind, 
dadurch gekennzeichnet, dass der Polymerisationsgrad DP von PVA2 im Bereich 
50 - 1000 liegt und PVA1 und PVA2 vorwiegend linear sind, wahrend PVA3 einen 
Anteil an Langkettenverzweigungen aufweist, und dass der Hydrolysegrad von 
PVA1 , PVA2 und PVA3 in mol% > 95 ist. 

Polyvinylalkohol Gel, dadurch gekennzeichnet, dass dessen E-Modul E und/oder 
dessen Festigkeitsm in MPa > 5, noch bevorzugter> 10, insbesondere > 15, am 
bevorzugtesten > 20 ist und gegebenenfalls die Spannungs-Dehnungskurve auf 
einem Intervall innerhalb des Bereiches von 0 - 300% Dehnung eine negative 
KrQmmung aufweist. 

Polyvinylalkohol Gel, nach einem der AnsprOche 1-2, dadurch gekennzeichnet, 
dass das Gel aus einer Mischung von Polyvinylalkohol und Quellungsmittel erhal- 
ten wird, wobei die Viskositat dieser Mischung bei der Formgebung > 10'OOOmPas 
betragt und insbesondere die Herstellung der Mischung von Polyvinylalkohol und 
Quellungsmittel durch eine thermoplastische Aufbereitung erfolgt, bsw. durch 
Extrusion. 

Polyvinylalkohol Gel. nach einem der AnsprQche 1-3, dadurch gekennzeichnet, 
dass die Gelbildung ohne die Anwendung eines freeze/thaw Zyklus erhalten wird, 
vorzugsweise durch Lagerung bei einer Temperatur oberhalb des Gefrierpunktes 
erhalten wird, wobei gegebenenfalls eine Warmebehandlung durchgefuhrt wird 
und/oder eine Reduktion des Wassergehaltes wahrend der Lagerungszeit stattfin- 
det. 



GEAENDERTES BLATT [?3-T2^0^; 



finted::J5-04-2005; iCLMSPAMD C C Holo0231 , 

2 



IN 015-P/WO 



5. Polyvinylalkohol Gel, nach einem der vorangehenden Anspruche, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass 

a) der Hydrolysegrad von PVA1 , PVA2 und PVA3 in mol% > 98 ist; und 

b) der Gehalt von PVA1 , PVA2 und PVA3 an 1 ,2-Glycol in mol% < 3 ist; und 

c) die Anzahl an Kurzkettenverzweigungen von PVA1, PVA2 und PVA3 pro 
Monomereinheit < 10* 2 ist. 

6. Polyvinylalkohol Gel nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass PVA1, 
PVA2 und PVA3 eine ataktische Konformation haben. 

7. Polyvinylalkohol Gel, nach einem der vorangehenden Anspruche, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass 

a) PVA1 und PVA3 einen Polymerisationsgrad DP > 1000, vorzugsweise > 
2000, noch bevorzugter > 3000, am bevorzugtesten > 5000 aufweisen; und 

b) PVA2 einen Polymerisationsgrad DP im Bereich von 50 - 1000, vorzugswei- 
se 60 - 500, noch bevorzugter 70 - 300, am bevorzugtesten 75 - 200 auf- 
weist. 

8. Polyvinylalkohol Gel, nach einem der vorangehenden Anspruche, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass 

a) der Anteil an PVA2 bezogen auf PVA in Gew.% im Bereich 1 - 95, vorzugs- 
weise 2 - 90, am bevorzugtesten 3-85 liegt; und 

b) der Anteil an PAV3 bezogen auf PVA in Gew.% im Bereich 1 - 80, vorzugs- 
weise 2 - 60, am bevorzugtesten 3-50 liegt; und 

c) der Anteil an PVA bezogen auf PVA und Quellungsmittel in Gew.% im Be- 
reich 5 - 90, vorzugsweise 7 - 95, am bevorzugtesten 1 0 - 80 liegt. 

9. Polyvinylalkohol Gel, nach einem der vorangehenden Anspruche, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass, 
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a) dessen E-Modul E in MPa > 0.1, vorzugsweise > 1, noch bevorzugter > 5, 
insbesondere > 10, am bevorzugtesten > 15 ist und gegebenenfalls die 
Spannungs-Dehnungskurve auf einem Intervall innerhalb des Bereiches von 
0 - 300% Dehnung eine negative KrQmmung aufweist; und/oder 

b) dessen Festigkeit sm in MPa > 1, vorzugsweise > 3, noch bevorzugter > 5, 
insbesondere > 10, am bevorzugtesten > 15 ist und gegebenenfalls dessen 
Dehnung bei Bruch eb in % > 300, vorzugsweise > 400, noch bevorzugter > 
500, am bevorzugtesten > 550 ist. 

10. Polyvinylalkohol Gel, nach einem der vorangehenden AnsprOche, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass dessen Quellgrad Q in Wasser im Bereich 1.01 - 3, vorzugs- 
weise 1 .03 - 2, am bevorzugtesten 1 .05 - 1 .5 liegt. 

11. Polyvinylalkohol Gel, nach einem der vorangehenden AnsprOche, dass das Gel 
transparent erhalten wird, insbesondere auch ohne den Einsatz von organischen 
Losungsmitteln transparent erhalten wird. 

12. Verwendung eines Polyvinylalkohol Gels nach einem der vorangehenden AnsprO- 
che im Bereich der Biomedizin, bzw. im Bereich des Tissue- und Scaffold- 
Engineering und in der Orthopadie, im Bereich der Medizin und Pharmazeutik als 
dermale Gele, sowie als Controlled Release Systeme for orale, rektale und im- 
plantierbare Wirkstoffformulierungen, im Bereich der Landwirtschaft als Release 
Systeme fur Herbizide, Fungizide, Insektizide, Pheromone oder DOngemittel, im 
technischen Bereich als Filter und technische Membranen, in der Analytik for 
chromatographische Trennverfahren und die Elektrophorese, sowie als Kuhl- und 
Isolationsmedium, als hydrophile Filme und Folien oder als Substrate fQr biologi- 
sche Kulturen Oder als Controlled Release System von Riechstoffen. 

13. Verwendung nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, dass das Polyvinylalko- 
hol Gel im Bereich der Biomedizin als kunstliche Organe und Membranen, Herz- 
klappen, Gefasse, Harnrohren, Sehnen, Knorpel, Meniskus oder Bandscheiben 
und im Bereich der Medizin und Pharmazeutik als Wundabdeckungen und/oder 
zur kontrollierten Abgabe von Wirkstoffen Qber die Haut verwendet wird. 
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